| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GRIVIX 1 mg/g gelis

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename grame gelio yra 1 mg dimetindeno maleato.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas: benzalkonio chloridas ir propilenglikolis.
Kiekviename grame gelio yra 0,05 mg benzalkonio chlorido ir 150 mg propilenglikolio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Gelis.

Skaidrus ir bespalvis homogeninis gelis.
4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Dermatozés, dilgélinés, vabzdziy jkandimo, nudegimo sauléje arba pavirSutinio odos nudegimo
(pirmojo laipsnio) sukelto niezéjimo trumpalaikis malSinimas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Vaikams, suaugusiesiems ir senyviems pacientams
Ant paZeistos ir nieztin¢ios odos GRIVIX reikia tepti plonu sluoksniu 2 - 4 kartus per para.

Vaiky populiacija
Kadikiams ir maziems vaikams (jaunesniems nei 2 mety) reikia vengti vartoti ant dideliy odos ploty
(zr. 4.4 skyriy).

Vartojimo metodas
Vartoti ant odos.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Antrojo ir tre¢iojo laipsnio nudegimai.

4.4  Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés
Jei GRIVIX gydomas didelis odos plotas, reikia vengti ilgalaikio $iy pavirsiy saulés apsvietimo.

Kadikiams ir maziems vaikams (jaunesniems nei 2 mety amziaus) didelio odos ploto, ypaé pazeisto ar
apimto uzdegimo, geliu tepti reikia vengti.

Kiekviename $io vaistinio preparato grame yra 0,05 mg benzalkonio chlorido. Benzalkonio chloridas
gali sudirginti odg. Zindymo laikotarpiu $io vaistinio preparato negalima tepti ant krtty, kadangi
kadikis gali jj nuryti kartu su pienu.



Nesitikima, kad vartojimas néStumo ir Zindymo laikotarpiu gali biti susijes su zalingu poveikiu
motinai, kadangi benzalkonio chlorido absorbcija per odg yra minimali. Nevartoti ant gleivinés.

Kiekviename $io vaistinio preparato grame yra 150 mg propilenglikolio. Propilenglikolis gali sukelti
odos sudirginimg. Propilenglikolio dozés, didesnés nei 50 mg/kg/parai, negalima vartoti jaunesniems
kaip 4 savai¢iy naujagimiams, kuriems yra atviry zaizdy ar dideliy pazeistos ar pakenktos odos ploty
(pvz., nudegimy), nebent naujagimio klinikiné buklé reikalauja gydymo $iuo vaistiniu preparatu.
Kiekvienu atveju situacija turi buti apsvarstyta.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta. Kadangi sisteminé dimetindeno absorbcija yra maza, sgveika su kitais
vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika néra tikétina.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

Tyrimai su gyviinais teratogeninio ir fetotoksinio dimetindeno maleato poveikio neparodé (zr. 5.3
skyriy).

Néstumo laikotarpiu didelio odos ploto, ypac pazeisto ar apimto uzdegimo, vaistinio preparato tepti
negalima.

Zindymas

Zindymo laikotarpiu didelio odos ploto, ypa¢ paZeisto ar apimto uzdegimo, vaistiniu preparatu tepti
negalima. Zindyvéms preparatu tepti kriity spenelius draudZiama.

Vaisingumas

Tyrimy su gyviinais metu, poveikio vaisingumui nepastebéta.
4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
GRIVIX gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Dazniausiai gydymo metu pasireiskiancios nepageidaujamos reakcijos yra lengvos ir praeinancios
odos reakcijos vartojimo vietoje.

Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10000 iki < 1/1000), labai retas
(< 1/10000) ir nezinomas (negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Daznis nezinomas: odos deginimo pojttis, odos sausmé, alerginis dermatitas.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpilde
interneto svetainéje http://www.vvkt.lt/ esanéig forma, ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i$ $iy bidy: rastu (adresu
Zirmiiny g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu
pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It), per interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It).

4.9 Perdozavimas

Simptomai


http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

Duomeny apie perdozavimg, vaistinio preparato vartojant ant odos, néra.

Atsitiktinai nurijus didelj dimetindeno maleato kiekj, gali atsirasti kai kuriy H; antihistamininio
poveikio vaistiniy preparaty perdozavimo simptomy: CNS slopinimas kartu su mieguistumu
(daugiausiai suaugusiesiems), CNS stimuliavimas ir antimuskarininis poveikis (ypa¢ vaikams),
iskaitant sujaudinima, ataksija, haliucinacijas, toninius ir kloninius traukulius, midriazg, burnos
sausme, veido paraudima, Slapimo susilaikyma ir kar§¢iavima. Be to, gali pasireiksti hipotenzija.

Gydymas
Antihistamininiy vaistiniy preparaty perdozavimui specifinio prieSnuodzio néra. Tokiais atvejais

bitina imtis jprastiniy pagalbos priemoniy, apimanciy vémimo sukélimg ar skrandzio plovima (jei
sukeltas vémimas pasirodo neveiksmingas), aktyvintosios anglies, vidurius laisvinan¢iy vaistiniy
preparaty skyrima.

Jei butina, reikia taikyti gyvybines funkcijas (kvépavimg ir kraujotaka) palaikancias priemones.
Analeptiky grupés vaistiniy preparaty vartoti draudziama. Jei pasireiskia hipotenzija, galima skirti
vaistiniy preparaty, kurie padidina kraujospiidj (vazokonstriktoriy).

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — antihistamininio poveikio vaistiniai preparatai lokaliam vartojimui, ATC
kodas — DO4AA13.

Veikimo mechanizmas ir farmakodinaminis poveikis

Dimetindeno maleatas yra histamino Hi receptoriy antagonistas. Prie §iy receptoriy jo jungimosi
afinitetas yra didelis. Dél tokio poveikio labai sumazéja kapiliary pralaidumas, kuris yra susijes su
tiesiogine padidéjusio jautrumo reakcija. Dimetindeno maleato pavartojus ant odos, pasireiskia lokalus
anestezuojamasis poveikis.

Dimetindeno maleatas veiksmingai mazina jvairiy priezasciy sukelta niezéjima, greitai malsina niezulj
ir dirginimg. Gelio sudétyje esancios pagalbinés medziagos lengvina veikliyjy medziagy jsiskverbima
1 oda.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Dimetindeno maleato gelis greitai jsiskverbia j oda, antihistamininis poveikis pasireiskia po keliy
minuciy. Didziausias poveikis biina po 1 - 4 valandy.

Tyrimai su sveikais savanoriais parodé, kad pavartojus lokaliai, dimetindeno maleato sistemingje
kraujotakoje atsiranda mazdaug 10 % pavartotos dozés.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo ir genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Tyrimai su laboratoriniais gyviinais (ziurkémis ir triusiais) parodé, kad dimetindeno maleatas
teratogeninio poveikio nesukelia. Ziurkéms duodant dimetindeno doze 250 karty didesne uz Zzmogui
skiriamg dozg, nei vaisingumui, nei jaunikliy perinataliniam ar postnataliniam vystymuisi poveikio
nepasireiskia.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas
Karbomeras (974 P tipo)

Dinatrio edetatas
Natrio hidroksidas



Propilenglikolis
Benzalkonio chloridas
ISgrynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai
Tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo - 12 ménesiy.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos. Sio vaistinio
preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Aliuminio tiibelé su aliuminio membrana ir DTPE uzsukamuoju dangteliu kartono dézutéje.
Tabeléje yra 5 g, 20 g, 30 g arba 50 g gelio.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
LT/1/15/3860/001 — 5 g, N1

LT/1/15/3860/002 — 20 g, N1

LT/1/15/3860/003 — 30 g, N1

LT/1/15/3860/004 — 50 g, N1

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2015 m. gruodzio 22 d.

Paskutinio perregistravimo data 2020 m. birzelio 17 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021 m. balandzio 1 d.



ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It



http://www.vvkt.lt/

